I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par bismuta subcitrata kalija sals/metronidazola/tetraciklina
periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Parskata perioda un kumulativi zinots attiecigi par vienu un diviem meningita gadijumiem saistiba ar
bismuta subcitrata kalija sals/metronidazola/tetraciklina kombinacijas lietoSanu; literatiira publicgti arT divi
zinojumi par gadijumu saistiba ar metronidazola lietoSanu. Metronidazola zalu apraksta noradits ar1
aseptisks meningits, kura sastopamibas biezums “nav zinami”. Tapéc, nemot vera zalu izraisita aseptiska
meningita biitiskumu un parbauditajos PADZ sniegtos datus par bismuta subcitrata kalija
sali/metronidazolu/tetraciklinu un par metronidazolu pieejamos datus, PRAC atzina, ka izmainas bismuta
subcitrata kalija sali/metronidazolu/tetraciklinu saturosu zalu informacija ir pamatotas.

Humano zalu savstarp&jas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par bismuta subcitrata kalija sali/metronidazolu/tetraciklinu,
CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska Iidzsvars zalém, kas satur aktivas vielas bismuta subcitrata kalija
sali/metronidazolu/tetraciklinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur bismuta subcitrata kalija
sali/metronidazolu/tetraciklinu, vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim
un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas Ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.8. apaks$punkts

Organu sistemu klase (OSK) ,,Nervu sist€mas traucgjumi” japapildina ar $adam blakusparadibam, kuru
bieZzums “nav zinami”: aseptisks meningits

LietoSanas instrukcija
o 4. punkts

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Aseptisks meningits: simptomu kopums, tostarp: drudzis, slikta diiSa, vemSana, galvassapes, stivs
kakls un arkartiga jutiba pret spilgtu gaismu. To var izraisit galvas smadzenu un muguras
smadzenu apvalku iekaisums (meningits).




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana 2018. gada janvara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosttiSana valstu | 2018. gada 10. marts
kompetentajam iestadem

Vieno$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2018. gada 9. maijs
(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)




